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Dobre wiesci dla pacjentéw onkologicznych! Refundowana immunoterapia
szansg dla pacjentow z rakiem jelita grubego

Dzieki decyzji Ministra Zdrowia, na obowigzujacej od 1 marca 2023 r. liscie lekéw refundowanych w
programie lekowym B.4 ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita (ICD-10: C18 — C20)”, pojawi
sie mozliwos¢ stosowania immunoterapii u chorych na zaawansowanego raka jelita grubego z
potwierdzong niestabilnoscia mikrosatelitarng wysokiego stopnia (ang. MSI-H) lub zaburzeniami
mechanizmoéw naprawy uszkodzen DNA o typie niedopasowania (ang. dMMR). Refundacja monoterapii
w | linii leczenia i podwadjnej immunoterapii w II, I, IV i V linii leczenia u chorych z zaawansowanym
rakiem jelita grubego zbiega sie w czasie z rozpoczeciem Europejskiego Miesigca Swiadomosci Raka
Jelita Grubego ECCAM ( European Colorectal Cancer Awareness Month), ustanowionego w 2008 roku
przez Parlament Europejski.

Rak jelita grubego to jeden z najczesciej diagnozowanych nowotwordw w Polsce i na $wiecie. Choroba
rozwija sie latami i pomimo dostepnosci do badan przesiewowych, wcigz u okoto 20% pacjentéw wykrywa
sie go w stadium rozsiewu?.

Szansa dla pacjentéw

Okoto 4 do 5% chorych z przerzutowym rakiem jelita grubego to osoby, u ktérych wystepuje tzw. zjawisko
niestabilnosci mikrosatelitarnej (MSI, microsatelite instability), spowodowane nieprawidiowym
funkcjonowaniem kompleksu biatek uczestniczacych w naprawie DNA (dMMR, mismatch repair deficient).
Posiadanie wskazanych zaburzen to informacja o gorszym rokowaniu chorego oraz wyzszym, w stosunku
do pacjentéw z mCRC bez MSI/dMMR, ryzykiem zgonu.

Zgodnie z najnowszymi zmianami program lekowy B.4 poszerzony zostaje o dostep do immunoterapii.
Pacjenci z MSI-H/dMMR kwalifikujgcy sie do leczenia w ramach 1 linii, od 1 marca 2023 roku zyskaja
mozliwos¢ leczenia pembrolizumabem.

Z leczenia podwdjng immunoterapig beda mogli skorzysta¢ w ramach drugiej i kolejnych linii leczenia
chorzy, u ktérych stwierdzono zaburzenia mechanizméw naprawy nieprawidfowo sparowanych
nukleotydéw DNA lub wysoka niestabilnos¢ mikrosatelitarng w tkance nowotworowej. Co wazne, do
programu kwalifikowaé sie bedg pacjenci z MSI/dMMR po nieskutecznosci lub nieakceptowalnosci
toksycznosci wczesniejszego leczenia systemowego, co najmniej dwulekowego, zawierajgcego
fluoropirymidyne w skojarzeniu z oksaliplatyng lub irynotekanem. Za leczenie systemowe nie uznaje sie
wczesniejszej terapii adjuwantowej (pooperacyjnej). Ponadto do leczenia kwalifikowani sg réwniez
pacjenci, ktérzy byli leczeni niwolumabem w skojarzeniu z ipilimumabem w ramach innego sposobu
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finansowania terapii (za wyjatkiem badan klinicznych), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia
spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

,Cieszymy sie, ze dzieki decyzjom refundacyjnym Ministerstwa Zdrowia chorzy z przerzutowym rakiem
jelita grubego o szczegdlnych potrzebach - z potwierdzong niestabilnoscig mikrosatelitarng wysokiego
stopnia (ang. MSI-H) lub zaburzeniami mechanizmdéw naprawy uszkodzeri DNA o typie niedopasowania
(ang. dMMR), zyskajg nowe mozliwosci leczenia. Co wazne, leczenie to jest zgodnego z miedzynarodowymi
wytycznymi klinicznymi i to we wszystkich liniach” — komentuje Iga Rawicka, Prezes Fundacji EuropaColon
Polska.

Skojarzenie niwolumabu i ipilimumabu jest pierwszg zarejestrowang terapig skierowang do dorostych
pacjentow z rakiem jelita grubego z dMMR/MSI-H, leczonych wcze$niej chemioterapia skojarzong opartg
o fluoropirymidyne. Wyniki badania rejestracyjnego wskazujg, ze jej stosowanie wigze sie z uzyskaniem
dtugotrwatej odpowiedzi na leczenie, ktéra obserwowana jest u okoto 60% chorych. Zasadnosc¢
stosowania w pierwszej i kolejnych liniach leczenia potwierdzajg wytyczne kliniczne.

Zgodnie z wynikami badania klinicznego stosowanie pembrolizumabu w poréwnaniu do standardu opieki
byto zwigzane z obnizeniem ryzyka progresji choroby lub zgonu?.

,Warto podkresli¢, ze populacja, ktdrej dotyczy zmiana refundacyjna to grupa o ogromnej niezaspokojonej
potrzebie zdrowotnej, jesli chodzi o dostep do nowoczesnego leczenia, dlatego wspomniana zmiana w
programie lekowym jeszcze bardziej napawa nas optymizmem. Dodam, Ze wciqz czekamy na zwiekszenie
dostepu do nowoczesnych terapii zarejestrowanych w leczeniu innych nowotworow przewodu
pokarmowego m. in. w raku Zotgdka. Nadal oczekujemy na refundacje leku dla pacjentow z rakiem trzustki,
ktory nie znalazt sie na marcowej liscie.” — informuje Iga Rawicka

A juz pod koniec marca ogtosimy wyniki, przygotowywanego przez Fundacje EuropaColon Polska i
Fundacje Onkologiczng Nadzieja, raportu o nowotworach przewodu pokarmowego czyli o tym jak leczymy
w Polsce raka jelita grubego, raka przetyku i raka Zotadka. To bedzie pierwsze takie opracowanie
przekrojowo pokazujgce sytuacje pacjentdéw z tymi nowotworami w Polsce.

Miesigc Swiadomosci Raka Jelita Grubego

,Marzec to Miesigc Swiadomosci Raka Jelita Grubego. Dlatego marcowe zmiany na liscie lekéw
refundowanych to kolejna bardzo dobra informacja dla lekarzy i pacjentéow z rakiem jelita grubego,
czekajgcych na dostep do innowacyjnych terapii, zwtaszcza tak oczekiwanej immunoterapii. Cieszy tez fakt,
ze po dtugim okresie zawieszenia mozliwosci wykonywania badan przesiewowych w kierunku tego
nowotworu ponownie mozemy sie sami na nie zgtaszac. Kolonoskopia ratuje zycie, bo wczesnie wykryty
rak jelita grubego daje szanse na catkowite wyleczenie.” - podkresla Rawicka.

Pierwsze objawy raka jelita grubego czesto umykajg naszej uwadze, ze wzgledu na ich niespecyficzny
charakter. Nalezg do nich bdle brzucha i wzdecia, zmiana rytmu wyprdznien, nieplanowana utrata masy
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ciata i ogdlne ostabienie. Objawem alarmowym powinno byé ciemnoczerwone zabarwienie stolca
wynikajgce z obecnosci krwi.

Z programu przesiewowego w kierunku raka jelita grubego powinny skorzysta¢ osoby pomiedzy 50 a 65
r.z. lub od 40 do 49 r.z., jesli u najblizszych krewnych rozpoznano nowotwor jelita grubego. Badanie nie

wymaga skierowania i moze by¢ przeprowadzone w znieczuleniu.

»Apeluje, by troska o nasze zdrowie byta priorytetem przez caty rok, nie tylko w marcu - pamietajmy, ze w
przypadku raka jelita grubego bardzo wiele zalezy od nas samych — od stylu zycia, diety i aktywnosci
fizycznej. Zadbajmy o swoje zdrowie i nie miejmy tego gdzies!” — podsumowuje zgodnie z hastem kampanii
Iga Rawicka, Prezes Fundacji EuropaColon Polska.



